Bipacksedel: Information till anvandaren

Prothromplex 500 IE
Pulver och vatska till injektionsvéatska, 16sning
humant protrombinkomplex

Léas noga igenom denna bipacksedel innan administrering av detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

° Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géaller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Prothromplex &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Prothromplex
Hur du anvander Prothromplex

Eventuella biverkningar

Hur Prothromplex ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oL E

1. Vad Prothromplex ar och vad det anvands for

Prothromplex ar framstallt av human plasma (vétskan i blodet). Det innehaller
blodkoagulationsfaktorerna Il, VII, IX och X (protrombinkomplexkoagulationsfaktorer) savél som
protein C.

Dessa koagulationsfaktorer &r beroende av vitamin K och precis som vitamin K spelar de en viktig roll
for blodets koagulation. Om man har brist pa nagon av dessa faktorer koagulerar blodet inte lika
snabbt som vanligt, vilket leder till en 6kad blddningsbenédgenhet.

Prothromplex anvands for:

. behandling av blddning

. forebyggande av blddning omedelbart fore eller efter en operation
. forvarvad brist och medfodd brist pa koagulationsfaktorer.

Forvarvad brist

Du kan utveckla brist pa vitamin K-beroende koagulationsfaktorer (forvarvad brist) till exempel pa
grund av behandling med eller verdosering av ldkemedel som minskar effekten av vitamin K (sa
kallade vitamin K-antagonister).

Medfddd brist
Om du ar fodd med denna brist (medfodd brist) kan du fa detta lakemedel omedelbart fore eller efter
en operation nadr lampliga specifika koagulationsfaktorpreparat inte finns tillgangliga.

Prothromplex kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndgmns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdéver veta innan du anvander Prothromplex
Anvand inte Prothromplex

. om du &r allergisk mot koagulationsfaktorer eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

. om du har eller misstanks ha heparinutlést minskning av antalet blodpléattar, celler som &r
viktiga for blodets koagulation (heparininducerad trombocytopeni).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare innan du anvénder Prothromplex

° eftersom det finns en sdllsynt méjlighet att du kan utveckla en allvarlig och plétslig allergisk
reaktion (anafylaktisk reaktion) mot Prothromplex, eftersom en sadan typ av allergisk reaktion
har rapporterats med Prothromplex. Mer detaljerad information om tidiga symtom pa en sadan
allergisk reaktion finns i avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”.

. om du har forvarvad brist pa vitamin K-beroende koagulationsfaktorer.

Séadan forvarvad brist kan orsakas av behandling med lakemedel som neutraliserar blodets
koagulation genom att hamma vitamin K. | sa fall far Prothromplex administreras endast nar en
snabb korrigering av koncentrationen av koagulationsfaktorerna i protrombinkomplex krévs,
t.ex. vid kraftig blodning eller akut operation. I alla andra fall racker det med att minska dosen
av vitamin K-antagonisterna eller administrera vitamin K.

. om du far lakemedel som hdmmar blodets koagulation (vitamin K-antagonister). Du kan ha
6kad koagulationsbenégenhet, vilken kan 6kas genom infusion av ett humant
protrombinkomplexkoncentrat.

. om du har medfodd brist pa en vitamin K-beroende koagulationsfaktor kommer ett specifikt
koncentrat av den enskilda faktorn att administreras till dig av din ldkare, om det finns
tillgéngligt.

. om du behandlas med ett protrombinkomplexkoncentrat, sarskilt om du har fatt detta upprepade
ganger, eftersom blodproppar (trombos) kan intraffa och spolas ut i blodomloppet (emboli).

. pa grund av risken for uppkomst av blodproppar om du tillhér en av foljande patientgrupper:

—  patienter med sjukdom i kranskérl eller hjartinfarkt

—  patienter med leversjukdom

—  patienter fore eller efter operation

— nyfédda barn

—  patienter med risk for komplikationer till fljd av blodproppar som spolas ut i blodkarlen
eller som har en allvarlig koagulationsrubbning som ger 6kad risk for att blodet koagulerar
i kroppens blodkarl (DIC, disseminerad intravaskulér koagulation).

| alla dessa situationer kommer lakaren noga 6vervéga fordelarna med behandling med Prothromplex
jamfort med potentiella risken for dessa komplikationer.

Sparbarhet

Varje gang du far en dos av Prothromplex rekommenderas det starkt att anteckna lakemedlets namn
och tillverkningssatsnummer for att halla koll pa tillverkningssatserna som anvénds.

Virussakerhet

Nar lakemedel tillverkas av humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att forhindra att

infektioner Overfors till patienter. Detta omfattar:

o noggrant urval av blod- och plasmagivare s att personer med risk for att vara smittbarare
utesluts

° test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion

° inkludera steg i bearbetningen av blod och plasma som kan inaktivera eller avskilja virus.



Trots detta kan risken for éverforing av infektion inte helt uteslutas nér lakemedel som tillverkats av
humant blod eller plasma ges. Detta galler dven nya, hittills okdnda virus samt andra typer av
infektioner.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeférsedda virus, sassom humant
immunbristvirus (hiv), hepatit B-virus och hepatit C-virus och mot det icke-hdljeforsedda hepatit A-
viruset.

Atgarderna kan vara av begransat varde mot smé icke-holjeférsedda virus som parvovirus B19.

Infektion av parvovirus B19 kan vara allvarlig

. for gravida kvinnor (infektion av foster) och

° individer med forsamrat immunforsvar eller patienter med viss typ av anemi (t.ex.
sicklecellsanemi eller hemolytisk anemi).

Din lakare kan rekommendera att du dvervager att vaccinera dig mot hepatit A och B om du
regelbundet eller upprepade ganger far protrombinkomplexkoncentrat fran human plasma.

Barn och ungdomar

Sékerhet och effekt for anvandning av Prothromplex hos patienter under 18 ar har inte faststallts i
kliniska provningar.

Andra lakemedel och Prothromplex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Informera ansvarig lakare om du far lakemedel som hammar blodets koagulation (vitamin K-
antagonister). Du kan ha tkad koagulationsbené&genhet, vilken kan 6kas genom infusion av ett humant
protrombinkomplexkoncentrat.

Paverkan pa biologiska tester

Vid koagulationstester som ar kansliga for heparin, pa patienter som far hdga doser av humant
protrombinkomplex, maste hansyn tas till att heparin ingar som hjalpamne i detta lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta l&dkemedel.

Prothromplex far endast anvandas under graviditet och amning om det ar absolut nddvandigt.
Det finns ingen information om effekterna av Prothromplex pa fertilitet.

Karformaga och anvandning av maskiner

Inga studier pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har gjorts.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Prothromplex innehaller natrium och heparin

Detta lakemedel innehaller 68 mg natrium i varje injektionsflaska eller 0,14 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per internationell enhet. Detta motsvarar 3,4 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Heparin kan ge allergisk reaktion och minskat antal blodkroppar, vilket kan paverka blodets formaga
att levra sig. Patienter som tidigare fatt allergiska reaktioner av heparin bor undvika lakemedel som
innehaller heparin.

3. Hur du anvander Prothromplex

Behandlingen ska inledas, administreras och 6vervakas av ldkare med erfarenhet av behandling av
koagulationssttrningar.

Den mangd Prothromplex som behdvs samt behandlingens varaktighet beror pa olika faktorer som
exempelvis kroppsvikt, sjukdomens allvarlighetsgrad, var och hur utbredd blédningen ar eller behovet
av att forebygga blédning vid operation.

Lakaren kommer att faststélla vilken dosering som ar lamplig for dig och kommer att dvervaka
koagulationen och ditt sjukdomstillstand regelbundet (se avsnittet “Foljande uppgifter ar endast
avsedda for halso- och sjukvardspersonal”).

Administreringssatt

Intravends anvandning.

Administreringen av Prothromplex 6vervakas av lékare.

Efter beredning med medftljande spadningsvatska administreras Prothromplex langsamt in en ven
(intravendst). Administreringshastigheten beror pa ditt valbefinnande och bor inte dverstiga 2 ml per
minut (60 IE/min).

Anvandning for barn och ungdomar

Det finns inte tillrackligt med data for att rekommendera administrering av Prothromplex till patienter
under 18 ar.

Om du har anvant fér stor mangd av Prothromplex

I héndelse av dverdos finns det risk for utveckling av komplikationer till foljd av blodproppar som
spolas ut i blodkarlen eller uttalad blodproppsbildning i blodkérlen (konsumtionskoagulopati).

Nar hdoga doser av humant protrombinkomplexkoncentrat administrerats har hjartattack, 6kad
forbrukning av blodplattar och koagulationsfaktorer med uttalad proppbildning i blodkérlen (DIC,
konsumtionskoagulopati), ventrombos och lungemboli observerats.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Som vid all behandling med plasmaderivat finns det en méjlighet att du kan utveckla en plotslig
allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion). | enskilda fall kan en allvarlig 6verkanslighetsreaktion,
inklusive chock, utvecklas.

Var darfor uppmarksam pa potentiella tidiga symtom pa en allergisk reaktion, t.ex.:

. rodnad i huden (erytem)

hudutslag

nasselutslag (urtikaria)

klada var som helst pa kroppen

svullnad i lappar och tunga

andningssvarigheter/dyspné

tranghetskansla i brostet

allméan sjukdomskansla

yrsel

blodtrycksfall.

Om du far ett eller flera av angivna symtom ska du uppmarksamma lakaren omedelbart. Han eller hon
avbryter infusionen genast. Allvarliga symtom kraver omedelbar akutvard.

Vid anvandning av protrombinkomplexkoncentrat (som Prothromplex) kan resistens (hdmning)
utvecklas mot en eller flera av koagulationsfaktorerna och inaktivera blodkoagulationsfaktorerna. En
sadan hamning kan gora att effekten av behandlingen blir otillracklig.

Under behandling med protrombinkomplexkoncentrat kan blodproppar (trombos) intréaffa och hamna i
blodomloppet (emboli). Detta kan leda till komplikationer som exempelvis hjartattack, en 6kad
forbrukning av blodplattar och blodkoagulationsfaktorer med uttalad blodproppsbildning i blodkarlen
(konsumtionskoagulopati), stopp i venerna pa grund av blodproppar (ventrombos) och obstruktion av
ett blodkarl i lungan pa grund av en blodpropp (lunginfarkt).

Féljande vanliga biverkningar kan férekomma vid anvéndning av Prothromplex (fér upp till 1 av

10 anvéndare):

. blodproppsbildning i hela kroppen, resistens (hdmmare) mot en eller flera av
protrombinkomplexfaktorerna (faktor 11, VII, IX, X)

° en plétslig allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock), anafylaktisk reaktion,
Overkanslighet, blodpropp eller blddning i hjarnan (stroke), huvudvark
hjértattack (akut myokardinfarkt), hjartklappning (takykardi)

. artartrombos, ventrombos, blodtrycksfall (hypotoni), rodnad
ocklusion av blodkarl i lungan pa grund av blodpropp (lungemboli), andningssvarigheter,
andndd (dyspné), vésande andning

. krakningar, illamaende

° nasselutslag pa hela kroppen (urtikaria), hudutslag (erytematosa utslag), klada (pruritus)

° en viss njursjukdom med symtom som svullna égonlock, ansikte och underben med
viktuppgang samt forlust av protein via urinen (nefrotiskt syndrom)

. feber (pyrexi)

Féljande biverkningar har observerats fér andra protrombinkomplexkoncentrat:

. svullnad i ansikte, tunga och lappar (angioddem), hudfenomen som en brénnande, stickande,
kliande eller pirrande kansla (parestesi)

. reaktion pa infusionsstallet

. slohet (letargi)

o rastloshet




Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Prothromplex ska férvaras

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Far ej frysas.
Férvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och ytterkartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inom angiven hallbarhetstid kan Prothromplex forvaras i rumstemperatur (hdgst 25 °C) under en
period i upp till 6 manader. Borjan och slutet pa forvaringen i rumstemperatur bér noteras pa
kartongen. Efter forvaring i rumstemperatur far inte Prothromplex séttas tillbaka i kylskapet (2 °C till
8 °C) utan maste anvéandas inom 6 manader eller kasseras.

Nar losningen &r beredd for anvandning ska den anvandas omedelbart.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Pulver:

Substansen &r humant Prothrombin Komplex bestaende av humana koagulationsfaktorer 11, VII, 1X
och X och protein C.

Per injektionsflaska Efter beredning i 17 ml vatten for
[1E] injektionsvatskor
[IE/mI]
Human koagulationsfaktor |1 375-708 22,5-42 5
Human koagulationsfaktor V1| 417 25
Human koagulationsfaktor 1X 500 30
Human koagulationsfaktor X 500 30

En injektionsflaska innehaller minst 333 IE protein C, samrenat med blodkoagulationsfaktorerna.

Ovriga innehallsdamnen ar natriumklorid, natriumcitrat, heparinnatrium (0,2-0,5 IE/IE faktor IX) och
antitrombin 11 12,5-25 IE per injektionsflaska (0,75-1,5 IE/ml).


http://www.lakemedelsverket.se

Spadningsvatska:

Sterilt vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning.

Prothromplex ar en vit till ljusgul frystorkad pulveraktig eller kompakt substans.

Efter beredning &r 16sningens pH 6,5—-7,5 och osmolaliteten ligger inte under 240 mosm/kg. Ldsningen
ar Klar eller latt opalescent.

Pulver och spadningsvatska levereras i engangsflaskor av glas (hydrolytiskt glas av klass I1 och |
respektive). Injektionsflaskorna forsluts med proppar av butylgummi.

Forpackningsinnehéll

° 1 injektionsflaska med Prothromplex 500 IE pulver for 16sning for injektion
. 1 injektionsflaska med 17 ml sterilt vatten for injektionsvétskor
. 1 Mix2vial for beredning

Forpackningsstorlek

1 x 500 IE
Innehavare av godkannande for forsaljning

Baxalta Innovations GmbH
Industristrasse 67

1221 Wien

Osterrike

Tillverkare

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67
1221 Wien, Osterrike

Lokal foretradare
Takeda Pharma AB
Box 30143

104 25 Stockholm
Tel: 08-731 28 00

E-post: infosweden@takeda.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-02-17




Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Instruktioner for beredning och administrering

Allménna instruktioner

. Endast medfoljande beredningsset far anvandas for beredning.

. Kontrollera utgangsdatumet och se till att Prothromplex-pulvret och vattnet for injektionsvatskor
(spadningsvatskan) har rumstemperatur fore beredning. Anvénd inte produkten efter
utgangsdatumet som anges pa etiketterna och kartongen.

° Anvand antiseptisk teknik (rena och lagbakteriella forhallanden) och en plan arbetsyta vid
beredningen. Tvatta handerna och ta pa rena undersokningshandskar (att anvanda handskar &r
valfritt).

o Varm den o6ppnade injektionsflaskan som innehaller spadningsvatska (sterilt vatten for
injektionsvétskor) till rums- eller kroppstemperatur (hdgst 37 °C).

. Prothromplex ska beredas omedelbart fore administreringen. Losningen ar klar eller l4tt
opalskimrande. Grumliga losningar eller 16sningar med féallningar ska kasseras.

Instruktioner for beredning av pulvret till injektionsvétska, 16sning:

Steg Bild
1 | e Taav locken fran injektionsflaskan med pulver och
injektionsflaskan med spadningsvatska.

2 | o Desinfektera varje propp med en separat steril
alkoholservett (eller annan lamplig steril 16sning) ) i
genom att torka av proppen i flera sekunder. .

e Lat gummiproppen torka. Stall injektionsflaskorna pa A
en plan yta. W@e&

3 | « Oppna Mix2Vial-produktens forpackning genom att dra
bort locket helt utan att vidrdra insidan av
forpackningen.

e Tainte ut Mix2Vial-produkten ur forpackningen.




Steg

Bild

Véand forpackningen med Mix2Vial-produkten upp och
ned och placera den ovanpa injektionsflaskan med
spadningsvatska.

For bestamt in produktens bla plastspets i mitten av
proppen pa injektionsflaskan med spadningsvatska
genom att trycka rakt ned. Ta tag i kanten pa
forpackningen och lyft av den fran Mix2Vial-produkten.
Var forsiktig sa att du inte vidror den genomskinliga
plastspetsen.

Pa injektionsflaskan med spadningsvatska sitter nu
Mix2Vial-produkten och den &r redo att anslutas till
Prothromplex-injektionsflaskan.

Anslut injektionsflaskan med spadningsvatska till
Prothromplex-injektionsflaskan genom att vénda
injektionsflaskan med spadningsvatska upp och ned och
placera den ovanpa injektionsflaskan med
Prothromplex-pulver.

For in den genomskinliga plastspetsen helt i
Prothromplex-injektionsflaskans propp genom att trycka
bestamt rakt ned. Detta ska goras direkt for att halla
vatskan fri fran bakterier.

Spédningsvétskan rinner nu in i Prothromplex-
injektionsflaskan med hjélp av vakuum. Kontrollera att
all spadningsvétska har éverforts.

Anvand inte produkten om vakuumet har upphért och
spadningsvatskan inte rinner in i Prothromplex-
injektionsflaskan.

Snurra forsiktigt och kontinuerligt de anslutna
injektionsflaskorna tills innehallet har lsts upp eller lat
det fardigberedda lakemedlet st i 5 minuter och snurra
sedan forsiktigt for att sakerstélla att pulvret ar helt
upplost.

Skaka inte. Att skaka lakemedlet paverkar det negativt.
Stall inte lakemedlet i kylskap efter att det har beretts.

Lossa de tva sidorna av Mix2Vial fran varandra genom
att halla i den genomskinliga plastsidan av Mix2Vial-
produkten som sitter pd Prothromplex-injektionsflaskan
med den ena handen och i den bla plastsidan av
Mix2Vial-produkten som sitter pa injektionsflaskan
med spadningsvatska med den andra handen.

Vrid den bla plastsidan moturs och dra forsiktigt isér de
tva injektionsflaskorna.

Vidror inte dnden pa plastanslutningen som sitter pa
Prothromplex-injektionsflaskan med det uppldsta
lakemedlet.

Stall Prothromplex-injektionsflaskan pa en plan
arbetsyta. Kasta den tomma injektionsflaskan for
spadningsvatska.




Steg Bild

8 | e Drain luftientom, steril engangsplastspruta genom att
dra tillbaka kolven.

e Mangden luft ska motsvara mangden berett
Prothromplex som du ska dra upp fran
injektionsflaskan.

9 | e LAt Prothromplex-injektionsflaskan (med det beredda
lakemedlet) sta pa den plana arbetsytan, anslut sprutan
till den genomskinliga plastanslutningen och vrid
sprutan medurs.

10 | ¢ Hall i injektionsflaskan med en hand och tryck in all luft
fran sprutan i injektionsflaskan med den andra handen.

11 | ¢ Vand pa den anslutna sprutan och Prothromplex-
injektionsflaskan sa att injektionsflaskan hamnar Gverst.
Se till att halla sprutkolven intryckt. Dra in
Prothromplex i sprutan genom att langsamt dra tillbaka
kolven.

e Du far inte trycka fram och dra tillbaka I6sning mellan
sprutan och injektionsflaskan. Det kan skada
lakemedlet.

12 | ¢ Nar du &r redo att infundera kopplar du loss sprutan
genom att vrida den moturs. Kontrollera att det inte
finns partiklar i sprutan. Lésningen ska vara klar och
latt opalskimrande.

e Losningen far inte anvandas om den ar grumlig eller har
fallningar.

Instruktioner for administrering

Kontrollera att den beredda I6sningen i sprutan inte innehaller partiklar eller & missfargad fore
administreringen. Losningen ska vara klar, farglos och fri fran partiklar. Filtret som medfoljer

10



Mix2Vial-produkten rensar bort sadana partiklar helt. Filtreringen paverkar inte
doseringsberakningarna. Lésningen i sprutan ska inte anvandas om den ar grumlig eller innehaller
flagor eller partiklar efter filtreringen.

1. Sétt fast infusionsnalen pa en spruta som innehaller Prothromplex-16sning. Av komfortskal
rekommenderas ett infusionsset med vinge (butterfly). Rikta nalen uppat och avlagsna
eventuella luftbubblor genom att forsiktigt knacka pa sprutan med fingret och langsamt och
forsiktigt trycka ut luft ur sprutan och nalen.

2. Spénn fast ett stasband och forbered infusionsstéllet genom att torka av huden noggrant med en
steril alkoholservett (eller annan I&mplig steril 16sning).

3. For in nalen i venen och ta av stasbandet. Infundera Prothromplex langsamt. Infundera inte
snabbare &n 2 ml per minut. Koppla bort den tomma sprutan.

Obs:
Ta inte bort butterfly-nalen forran alla sprutor har infunderats och vidror inte luerfattningen som
ar ansluten till sprutan.

4. Ta ut nalen ur venen och tryck pa infusionsstallet med steril gasvav i flera minuter.

Satt inte tillbaka skyddet pa nalen. Lagg nalen, sprutan och de tomma injektionsflaskorna for
Prothromplex och spadningsvatska i en hardvéaggig behallare for vassa och skarande foremal sa att de
kasseras pa ratt satt. Slang inte sadana artiklar bland vanligt hushallsavfall.

Dosering och administreringssatt
Dosering

Forutom behandling av blédning och perioperativ profylaxbehandling under vitamin K-
antagonistbehandling anges nedan endast allménna riktlinjer for dosering.

Behandlingen ska inledas under évervakning av ldkare med erfarenhet av behandling av
koagulationsrubbningar.

Doseringen och varaktigheten pa substitutionsbehandlingen beror pa koagulationsrubbningens
allvarlighetsgrad, blédningens placering och omfattning samt patientens kliniska tillstand.

Dosering och administreringsfrekvens ska berdknas utifran individuella patientdata.
Doseringsintervallen maste justeras efter de olika cirkulerande halveringstiderna for de olika
koagulationsfaktorerna i protrombinkomplexet.

Det individuella doseringsbehovet kan endast bestdammas genom regelbundna matningar av
individuella plasmanivaer av de aktuella koagulationsfaktorerna eller genom évergripande test for
protrombinkomplexnivan (t.ex. Quicks tidsvérde, INR, protrombintid) och kontinuerlig 6vervakning
av patientens kliniska tillstand.

Vid storre kirurgiska ingrepp dr en noggrann 6vervakning av substitutionsbehandlingen genom
koagulationsanalyser mycket viktig (specifika analyser for koagulationsfaktorer och/eller évergripande
test for protrombinkomplexnivaerna).

Blodning och perioperativ blédningsprofylax under behandling med vitamin K-antagonist:

Vid kraftiga blodningar eller fore operationer med hég blodningsrisk bér man sikta pa normala véarden
(Quicks tidsvérde 100 %, INR 1,0).

Féljande tumregel galler: 1 1E faktor IX/kg kroppsvikt 6kar Quicks tidsvarde med cirka 1 %.
Om administreringen av Prothromplex baseras pa INR-méatning kommer dosen att bero pa INR fore

behandling och malvarde for INR.
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Dosering i tabellen nedan ska féljas enligt rekommendationen i publikationen Makris et al. 2001%.

Dosering av Prothromplex enligt initial INR-méatning

INR Dos [IE/kg] (IE avser faktor 1X)
2,0-3,9 25
4,0-6,0 35

>6,0 50

Korrigering av vitamin K-antagonistinducerad nedsattning av hemostas kvarstar i ungefar 6-8 timmar.
Effekterna av vitamin K vid samtidig administrering uppnas emellertid vanligtvis inom 4-6 timmar.
Darfor kravs oftast inte upprepad behandling med humant prothrombinkomplex da vitamin K har
administrerats.

Overvakning av INR under behandling &r obligatoriskt eftersom dessa rekommendationer &r
erfarenhetsmassiga och aterhamtning samt effekt kan variera.

Blédning och perioperativ profylax vid medfédd brist p& ndgon av de vitamin K-beroende
koagulationsfaktorerna nar specifik koagulationsfaktorprodukt inte finns tillganglig:

Dosberakningen for behandling baseras pa det empiriska fyndet att cirka 1 IE faktor IX per kg
kroppsvikt okar faktor IX-aktiviteten i plasma med cirka 0,015 IE/ml och 1 IE faktor VI per kg
kroppsvikt 6kar faktor V11 aktiviteten med cirka 0,024 IE/ml. 1 IE faktor Il eller X per kg kroppsvikt
okar faktor I1- eller X-aktiviteten i plasma med 0,021 IE/mI=2.

Dosen av en specifik faktor som administreras uttrycks i internationella enheter IE, vilka &r relaterade
till den aktuella WHO-standarden for varje faktor. Aktiviteten i plasma av en viss koagulationsfaktor
ar uttryckt antingen som en procentandel (i férhallande till normal human plasma) eller i
internationella enheter (i forhallande till den internationella standarden for det specifika
faktorkoncentratet).

En internationell enhet (IE) av en koagulationsfaktoraktivitet motsvarar méngden i en ml normal
human plasma. Exempelvis baseras berakningen av den erforderliga doseringen av faktor X pa det
empiriska fyndet att 1 internationell enhet (IE) faktor X per kg kroppsvikt 6kar faktor X-aktiviteten i
plasma med 0,017 IE/ml. Féljande formel kan anvandas for att uppskatta vilken dos som krévs:
Enheter som kravs = kroppsvikt (kg) x 6nskad faktor X-6kning (IE/ml) x 60

dar 60 (ml/kg) ar det reciproka vardet till uppskattad recovery (atervinning). Om den individuella
atervinningen &r kand ska detta varde anvandas i berakningen.

Maximal engéngsdos

Det dr inte nédvandigt att 6verskrida dosen 50 IE/kg for att korrigera INR. Om blédningens
allvarlighetsgrad kraver hogre dos maste nytta/riskforhallandet utvarderas av behandlande lakare.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for anvandningen av Prothromplex for pediatriska patienter har inte faststallts i
kliniska provningar.

1 Makris M, Watson HG: The management of Coumarin-Induced Over-Anticoagulation Br.J.Haematol. 2001; 114: 271-280.
2 Ostermann H, Haertel S, Knaub S, Kalina U, Jung K, Pabinger I. Pharmacokinetics of Beriplex P/N prothrombin complex
concentrate in healthy volunteers. Thromb Haemost. 2007; 98(4):790-797.
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Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Om hoga doser av Prothromplex anvands ska man ta hansyn till mangden heparin i beredningen vid
genomforande av heparinkénsliga koagulationsanalyser.

Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom medfoljande spadningsvatska.

Som alla koagulationsfaktorberedningar kan effektiviteten av och toleransen for lakemedlet forsamras
vid blandning med andra lakemedel. Det rekommenderas att en gemensam veninfart spolas med isoton
saltlésning fore och efter administrering av Prothromplex.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Endast medfoljande beredningssats far anvandas for beredning.

Prothromplex ska beredas omedelbart fore administreringen. Darefter ska lésningen anvandas genast.
(Losningen innehaller inte konserveringsmedel.)

Ldsningen ar klar eller 1att opalskimrande. Den fardigberedda l6sningen ska alltid kontrolleras visuellt
avseende partiklar eller missfargningar fore administrering. Grumliga Idsningar eller 16sningar med
utfallningar ska kasseras.

Lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer

Det rekommenderas starkt att, varje gang Prothromplex administreras till en patient, anteckna

lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer for att uppratthalla en koppling mellan patienten och
ldakemedlets tillverkningssats.
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